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Abstract of DE1 9830891 

An analytical system for body fluids and solubilized body tissues, consists of a processor unit to which 
is entered the logic for the analytical procedure, a controller for integrating the use and control 
functions available, at least one analyzer , a reagent dosing unit , and a measurement device. The 
controller electronically provides: a menu of available options for the specific analyzer; a library of sets 
of operating instructions required for measurement of the options offered; an interface module that 
directly provides the program for determining the selected option; a decision assisting system that 
continually assesses the nature and the overall degree of completion of the task; and an output unit 
that provides the results in accordance with an output protocol . 
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Beschreibung , 

Die Erfindung betrifft ein Analysesystem fur die laborspezifische jAnwen/iung zur automatischen Analyse von Korper- 
flussigkeiten und in Losung gebrachte Korperteile, bestehend aus einer Auftragsannahme, in der der Auftrag fur eine 
korrekte Abarbeit.ung beschrieben ist, und aus mindestens einem Analyser mil. einer Systemsteuerung fiir eine Proben- 
verteilereinheit, eine Chemikaliendosiereinheit, eine MeBeinheit zur Ermittlung der MeBwerte aus der Korperflussigkeit 
und in Losung gebrachte Korperteile, eine Bewertungseinheit und eine Dateniibertragungseinheit. 

Allgemein ist bekannt, daB jedes Analysesystem, welches sich auf die automatische Analyse von Korperflussigkeiten 
und in Losung gebrachte Korperteile bezieht, die Einheiten: 



i 

' 4 



- Auftragsannahme, 

- Probenaufbereitung, 

- Probenverteilung, 

- Chernikaliendosierung, 
15 - MeBeinheit, 

- Bewertungseinheit und 

- Datenubertragung 

umfaBt. 

20 Die Auftragsannahme bildet die Schnitt stelle zwischen Anwender (Auftrag sgeber) und der leistungsfuhrenden Ein- 
; richtung. Hier erfolgt die Kommunikation zwischen den Beteiligten. Die Probenaufbereitung erfolgt vor dem eigentli- 
chen MeBvorgang. Die Einheiten Probenverteilung, Chernikaliendosierung, MeBeinheit, DatenUbertragung sind in ei- 
nem Geral integriert und bilden den eigendichen Analyser. Die ErgebnisbereitsLellung erfolgt computerlesbar und kann 
iiber ein Computemetz empfangen werden. Die Bewertung der Ergebnisse wird nach Beendigung des MeBvorgangs in 

25 der Bewertungseinheit durchgefuhrt. AnschlieBend steht das Analyseergebnis als Datenfile, als Druckausgabe oder als 
Monitoranzcigc fur die wcitcrc Bcarbcitung zur Vcrfugung. 

Bei sequentieller Arbeitsweise werden die ermittelten MeBparameter in der Dateniibertragungseinheit bis zur Beendi- 
gung des MeBablaufes zwischengespeichert. Zur Losung bestimmter Anwendungsaufgaben kann es auch notwendig 
sein, MeBparameter auf mehreren, mindestens zwei Analysern, zu errnitteln, wobei deren Zusammenwirken manuell 

30 oder iiber einen Rechnerverbund organisiert wird. Beim Stand der Technik wirkt der Verbundrechner jedoch ausschlieB- 
lich fiir die Organisation der Ablaufe, ohne aufgabenorientierte Eingriffe in vorgegebene Ablaufe vorzunehmen. Der 
Einsatz mehrerer Analyser kann als sequentielle Abarbeitung betrachtet werden, da die eventuelle Gleichzeitigkeit der 
MeBvorgange nicht. prinzipieller Natur ist 

Die Ermittlung von MeBparametern aus Korperflussigkeiten und in Losung gebrachte Korperteile besitzt fur die me- 

35 dizinische Diagnostik eine groBe Bedeutung. Die MeBwerte dienen dem Anwender als Indikatoren, um Diagnosen zu 
finden, zu bestatigen oder begrUndet zu-verwerfen. Es ist allgemein akzeptiert, daB einerseits ein Einzelwert eine Aufga- 
benstellung des Anwenders beantworten kann, andererseits ein Einzelfall aber nicht in jedein Fall die eindeutige Klarung 
ermoglicht. Deshalb ist es notwendig und allgemein praktiziert, fur eine Aufgabenstellung mehrerer MeBparameter an- 
zufordern, um eine moglichst zweifelsfreie Aufgabenlosung herbeizufuhren. Die Auswahlmoglichkeiten von MeBpara- 

40 mctcrn zwischen einer Mindcstanzahl, die aus der medizinischen Praxis als bekannt und iiblich gilt, und einer Maximal- 
anzahl, die potentiell Informadonen zur Losung der Fragestellung beitragen konnen, wird durch die Erf ahrung des An- 
wenders und maBgeblich durch die okonomischen Konsequenzen gepragt, Eine kostenorientierte Mihimierung der An- 
zahl der MeBparameter kann in der Praxis zu dem Effekt fiihren, daB in Einzelfallen mit Hilfe des Laborergebnisses die 
Diagnoseaufgabe nicht ausreichend geldst werden kann. Die daraus resulderende nachtragliche Auslosung eines eigan- 

45 zenden Laborautlrages fiihrt zu erhohten Kosten und zu Zeitverzug, gegebenenfalls sogar zu erneuter Belastung des Pa- 
tienten wegen notwendiger zweiten Probennahme. Eine erneute Probennahme stellt daruber hinaus die bisherigen Labor- 
ergebnisse in soweit in Frage, daB der zeitliche Zusammenhang zwischen unterschiedlichen MeBparametern nicht mehr 
gegeben ist. 

Beim gegenwardgen Stand der Technik obliegt es dem Anwender, die zur Losung der Aufgabenstellung notwendigen 
50 MeBparameter festzulegen. Mit Auftragsannahme sind diese MeBparameter losgelost von der Aufgabenstellung fixiert, 
die eigendiche Aufgabenstellung ist nach diesem Zeitpunkt fiir den MeBablauf nicht mehr zuganglich. Technologisch be- 
griindet (z. B. wegen der begrenzten Menge an Probensubstrat, der Probenaufbereitung oder der MeBdauer) erweist es 
sich fur den Anwender als notwendig, die maximale arigeforderte Anzahl von MeBparametern zu errnitteln, selbst wenn 
ihm bekannt ist, daB bei ausgcwahltcn MeBparameter- Wcrtkonstcllationcn weniger Informationcn zur Losung der ci- 
55 gendichen Aufgabenstellung ausreichen wiirden. Ein laborseitig nachtraglicher EingriflF in den Ablauf ohne Mitwirkung 
des Anwenders ist zudem nicht zulassig, da ein solcher Eingriffbezuglich der MeBparameter nur im Kontext der Aufga- 
benstellung erfolgen kann. Das vorgegebene MeBprogramm wird deshalb prinzipiell vollstandig abgearbeitet. Eine 
Probe gilt erst dann als fertig gemessen, wenn alle angeforderten MeBwerte, gegebenenfalls die von mehreren Analysern, 
vorliegen. 

60 Aufgabe der Erfindung ist es, ein Analysesystem der eingangs genannten Art zu schaffen, mit der eine anforderungs- 
und ergebnisorientierte Abarbeit.ung der MeBaufgabe erfolgt. 

ErfindungsgemaB wird die Aufgabe dadurch gelost, daB der Systemsteuerung eine im Analysensystem integrierte 
Steuerung unter Verwendung . 

65 - eines elektronischen Angebotskataloges von MeBparametern, die durch den spezifizierten Analyser gemessen 

werden konnen; 

- einer Auftragssamrniung von Aufgabenstelliingen, fiir die die MeBparameter aus dem Angcbotskatalog zur Lo- 
sung beitragen; 
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- eines Interface-Modules, das einen ermittelten MeBparameter unmittelbar demrrogramm zufuhrt; 

- eines Entscheidungshi If esystemes, das zu jedem Zeitpunkt des MeBvorganges den Losungsgrad der Aufgaben- 
stellung ermittelt; 

- eines Steuerungsteiles, das'in Abh'angigkeit der Ergebnisse aus dem Entscheidungshilfesystem einen Steuerpara- 
metersatz fur die MeBablaufsteuerung bereitstellt und schlieBlich 5 

- einer Ausgabeeinheit, die die Ergebnisse und die Steuerungseingriffe protokolliert und nach Beendigung des 
MeBvorganges an die Datenubertragungseinheit tlbergibt, 

so uberlagert, daB sie 

- inil der Auftragsannahme aus der AufgabensLellung und den speziellen Anfordertingen des Anwenders die ma- 
ximale Auswahl von MeBparametern aufgrund einer Aufgabenstellung ermittelt sowie die einzusetzenden Analyser 10 
einschlieBlich der erforderlichen MeBeinstellungen vorschlagt; 

- jeden ermittelten MeBwert unmittelbar nach Bereitstellung durch die MeBeinheit probenspezifisch in der Daten- 
iibertragungseinheit einer Bewertung hinsichtlich seines Beitrags zur Losung der Aufgabenstellung unterzieht; 

- in Abhangigkeit vom aktuellen Losungsstand der Aufgabenstellung die Fortsetzung des MeBvorganges uber die 
Probenverteilung derart organisiert, daB die Ermittlung des nachsten MeBparameters einen maximalen Beitrag zur 15 
Losung der Aufgabenstellung leisten kann; 

- bei Erreichung der Losung der Aufgabenstellung den MeBvorgang fur diese Probe abbricht und 

- die Ergebnisausgabe durch die Datenubertragungseinheit durch Empfehlungen fur den Einsatz weiterer Analyse- 
systeme bzw. Analysetatigkeiten erganzt. 

20 

Die Erfindung wird anhand eines Ausfuhrungsbeispieles naher erlautert. 

Die dazugehorigen Zeichnungen zeigen: 

Fig. 1 ein Blockschaltbild eines Analyses y steins 

Fig. 2 ein Ablaufdiagrarnm zur Verdeutlichung des Verfahrensablaufes in einem erfindungsgemaBen Analysesystem. 

Ein Analysesystem besteht aus der Auftragsannahme (AA), die die Schnittstelle zwischen Anwender und Einrichtung 25 
bildct. Mit der Auftragsannahme (AA) ist der Auftrag fur die korrcktc Abarbciturig vollstandig bcschricbcn. Daran an- 
schlieBend erfolgt die Probenaufbereitung typischerweise manuell oder halbautomatisch vor dem eigentlichen MeBvor- 
gang. Die technischen Einheiten Probenverteilungseinheit (PV), Chemikaliendosterungseinheit (CD), MeBeinheit (ME), 
die die MeBwerte liefert, und Datenubertragungseinheit (DU) bilden den Analyser. Dieser arbeitet computergestutzt wei- 
testgehend automatisch, nachdem das Programm zur MeBablaufsteuerung aktualisiert und gestartet ist. Fig. 2 zeigt einen 30 
Verfahrensablauf in einem erfindungsgemaBen Analysesystem. Die Auftragsannahme (AA) zur Losung einer Aufgaben- 
stellung des Anwenders wird ausgelost, indem mit dem Probenmaterial eine Aufgabenstellung, gegebenenfalls erganzt- 
durch ausgewahlte Parameter, ubergeben wird. Als Aufgabenstellung sei durch die Laboranalyse die Diagnose einer Er- 
krankung zu bestatigen. Diese Bestatigung gilt in der klinischen Praxis als erbracht, wenn mindestens ein MeBwert der 
MeBparaineter Ml, M2 oder M3 einen praktisch anerkannten Schwellwert iibertreffen. Zudem ist die Spezifitat dieser 35 
MeBparameter bekannt, daB heiBt der statistische Anteil von an dieser Erkrankung erkrankten Personen, die einen MeB- 
wert oberhalb dieser Schwellwerte aufweisen (vgl. Tabelle 1). 



Tabelle 1 

Auflistung der Schwellwerte und Spezifitaten zur diagnostischen Bestatigung einer Erkrankung 



40 



MeBparameter 


Schwellwert 


in Spezifitat in % 






. Einheiten /nil 


* 

• 






Meflfliissigkeit 




45 


Ml 


13 


76 




M2 . 


4,6 


59 




M3 


3.3 


64 


50 



Dieser Auftrag wird entsprechend einer Eingabeauffbrderung des Analysesy stems eingegeben. In einem ersten Schritt 
wird softwareseitig gepruft, ob diese Aufgabenstellung gemaB Aufgabensammlung (AS) realisierbar und die angeforder- 
tcn MeBparameter gemaB Angcbotskatalog (AK) crmittclbar sind. Ist dies nicht der Fall, ist der Auftrag an die Auftrags- 
annahme (AA) zuriickzugeben, andernfalls wird aus der Aufgabensammlung (AS) die entsprechende Auswahl von MeB- 55 
pararnetern festgelegt. Erganzt mit den zusatzlichen MeBparametern erfolgt im Modul des Angebotskatalogs (AK) die 
Bestimmung der MeBeinstellungen fur die MeBvorgange. Diese basiert.auf einer gespeicherten Datenbank, die integriert 
in die Software fur alle realisierbaren MeBanforderungen die zugehorigen MeBeinstellung bereithalt. Es ist also zu prii- 
fen, ob durch den Analyser die MeBparanieter Ml, M2 und M3 gemessen werden kdnnen und bei positiver Entschei- 
dung, welche MeBeinstellungen fur die Messungen vorgenommen werden miissen. 60 

Im Ergebnis der Auswertung des Angebotskataloges fur die MeBaufgabe wir die maximale MeBanforderung dem Ent- 
scheidungshilfesystem (EH) ubergeben. Ein Interface-Modul (IM) fdhrt einen ermittelten MeBparameter vom Analyser 
unmittelbar dem Entscheidungshilfesystem (EH) zu. Auf dieser Grundlage erfolgt eine Einschatzung, ob die Aufgaben- 
stellung bereits als gelost gilt. Zu Beginn des MeBvorgangs wird diese Fragestellung grundsatzlich mit "Nein" beantwor- 
tet. Daraufhin wird eine Steuerungsanweisung (ST) ermittelt, die den groBtmoglichen Beitrag zur Losung der Aufgaben- 65 
stellung erwarten laBt. Entsprechend der bekannten Spezifitaten ist mit dem MeBparameter Ml die Wahrscheinlichkeit, 
die diagnostische Bestatigung zu finden, am hochsten, so daB dieser MeBwert als erste MeBaufgabe auszuwahlen ist. 
Diese Steuerungsanweisung wird der MeBablaufsteuerung des Analysers ubergeben, die Fortfuhrung des McBablaufcs 
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entsprechend modifizTert und das Ergebnis des MeBparameters erwartet. Fur die Protokollierung des MeBvorganges wer- 
den diese Steuerungsanweisungen und die zugehorigen Werte der MeBpararneter in einer Datei gespeichert. Sobald ein 
ermittelter MeBpararneter zur Bewertung bereitsteht, wird das Entscheidungshilfesystem (EH) erneut aktiviert, urn den 
Stand der Aufgabenlosung zu bewerten. Dieser ProzeB wird solange fortgesetzt, bis die Aufgabe als gelost gilt. In diesem 
5 Fall wird der MeBvorgang abgebrochen und das Protokoll fur die Bewertungseinheit (BE) lihertragen. Liegt der ermit- 
telte MeBwert tiber dem bekannten Sen well wert 1 3 Einheiten/ml, kann der ProzeB abgebrochen werden und die diagno 
stische Bestatigung ist erbracht. Liegt der MeBwert dagegen darunter, gilt die Aufgabenstellung noch als nicht gelost. 
Entsprechend der bekannten Spezifitat ist als nachste MeBaufgabe der MeBpararneter M3 auszuwahlen. 

Fur Anwendungsfalle, die zur Losung der Aufgabenslellung mehrere, niindestens zwei Analyser benotigen, wird die 

10 Festlegung der MeBeinstellungen durch die Reihenfolgenfestlegung der benotigten Analyser erganzt. Der MeBvorgang 
arn Analyser mit erhohter Prioritat wird wie beschrieben gestartet. Nach Beendigung des MeBvorgangs wird aufgrund 
der bislang an diesem Analyser ermittelten MeBpararneter entschieden, an welchen Analyser den MeBvorgang fortzuset- 
zen ist. Fiir eine manuell verarilaBte MeBfortsetzung wird dieses Ergebnis als Handlungsanweisung ausgegeben (Druk- 
ker, Monitor), im Rechnerverbund konnen die Ergebnisse unmittelbar elektronisch weitergegeben und verarbeitet wer- 

15 den. 

Patentanspriiche 

1 . Analysesystern fiir die laborspezifische Anwendung zur automatischen Analyse von Korperfliissigkeiten und in 
20 Losung gebrachte Korperteile, bestehend aus einer Auflragsannahme, in der der Auftrag fur eine korrekte Abarbei- 

tung beschrieben ist, und aus mindestens einem Analyser mit einer Systemsteuerung fiir eine Probenverteilerein- 
heit, eine Chemikaliendosiereinheit, eineMeBeinheit zur Ermittlung der MeB werte aus der Korperfliissigkeit und in 
Losung gebrachle Korperleile, eine BewertungseinheiL und eine Dateniibertragungseinheit, dadurch gekennzeich- 
net, daB der Systemsteuerung eine im Analysesystern integrierte Steuerung unter Verwendung 
25 - eines elektronischen Angebotskataloges (AK) von MeBparametern, die durch den spezifizierten Analyser 

gcmesscn wcrdcn konnen; * 

- einer Auftragssammlung von Aufgabenstellungen (AS), fur die die MeBpararneter aus dem Angebotskata- 
log (AK) zur Losung beitragen konnen; 

- eines Interface-Modules (IM), das einen ermittelten Mefiparameter unmittelbar dem Programm zufuhrt; 

30 - eines Entscheidungshilfesystemes (EH), das zu jedem Zeitpunkt des MeBvorganges den Losungsgrad der 

Aufgabenstellung ermittelt; 

- eines Steuerungsteiles (ST), das in Abhangigkeit der Ergebnisse aus dem Entscheidungshilfesystem (EH) 
einen Steuerparametersatz fur die MeBablaufsteuerung bereitstellt und schlieBIich 

- einer Ausgabeeinheit (AE), die die Ergebnisse und die Steuerungseingriffe protokolliert und nach Beendi- 
35 gung des MeBvorganges an die Dateniibertragungseinheit (DU) iibergibt; so iiberlagert ist, daB sie 

- mit der Auftragsannahme (AA) aus der Aufgabenstellung und den speziellen Anforderungen des Anwen- 
ders die maximale Auswahl von MeBparametern aufgrund einer Aufgabenstellung ennitielt sowie die einzu- 
setzenden Analyser einschlieBlich der erforderlichen MeBeinstellungen vorschlagt; 

- jeden ermittelten MeBwert unmittelbar nach Bereitstellung durch die MeBeinheit (ME) probenspezifisch in 
40 der Datcnubcrtragungscinhcit (DU) cincr Bewertung hinsichtlich seines Bcitrags zur Losung der Aufgaben- 
stellung unterzieht; 

- In Abhangigkeit vom aktuellen Losungsstand der Aufgabenstellung die Fortsetzung des MeBvorganges uber 
die Probenverteilung (PV) derart organisiert, daB die Ermittlung des nachsten MeBparameters einen maxima- 
len Beitrag zur Losung der Aufgabenstellung leisten kann; 

45 - bei Erreichung der Losung der Aufgabenstellung den MeBvorgang fur diese Probe abbricht und 

- die Ergebnisausgabe durch die Datenubertragungseinheit (DU) durch Empfehlungen fur den Einsatz weite- 
rer A n al y sesys tern e bzw. A n alysetati gkei ten erganzt. 
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